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编  号：0094-2020
审 核 组 任 务 书

	1． 韩沁  女士/先生：
兹委托您作为审核组长，领导审核组完成如下审核工作：对常州市久虹医疗器械有限公司进行测量体系文件和现场审核。提出通过还是不通过建议。该企业为一次性使用活体取样钳、内窥镜用异物钳、一次性使用细胞刷、非血管腔道导丝（GW）、非血管腔道导丝（ZGW）、一次性使用鳄齿型活体取样钳、一次性使用取石网篮、一次性使用取石球囊、内窥镜用套扎器、食道贲门狭窄扩张器、球囊扩张导管、一次性使用息肉切除器、口垫、医用手持式球囊压力泵、一次性使用消化道软组织夹、硬化剂注射针、一次性使用热活检钳、清洁刷、息肉收集器、椎体球囊扩张导管、椎体成形器械包、医用外科口罩、一次性使用医用口罩、民用防护口罩的生产单位。涉及关键过程为原材料进厂检验过程，工艺生产过程控制及出厂检验过程等。文件审核时间为2020年6月24日，审核组可采用远程方法，重点对文件进行审核，另外对企业测量要求识别、计量确认和测量过程控制和内审情况进行摸底，确认现场审核的可行性，审核组填报文件审核报告和确认现场审核计划。现场审核审核员2020年6月28日到企业，6月28-29日现场审核2天4(人·日) 。每位审核员准备审核检查表，提供审核记录，审核组提供首末次会议记录各一份、计量要求导出和验证记录表一份、测量过程控制检查表一份、量值溯源检查表一份、审核报告、审核结果汇总表及不符合项报告。企业联系人：缪海丽，联系电话：13584327568。

	2．审核领域

审核类型
	测量管理体系  二阶段 

	3．审核目的
	■ 文件审核：与企业联系，进行文件审核，给出评价，并确定现场审核的可行性。■ 现场审核：评价受审核方管理体系的实施情况及其有效性，通过审核，确定企业的管理体系是否满足标准要求，提出是否通过认证的建议。

 再认证：确认受审核方管理体系在认证有效期内的持续符合性与有效性，以及与认证范围的持续相关性和适宜性，以确定是否保持认证并换发认证证书的建议。

	4．审核范围
	涉及的场所及地址：

常州市武进区湖塘镇鸣新中路256号。

	
	涉及的产品（服务）/活动：

一次性使用活体取样钳、内窥镜用异物钳、一次性使用细胞刷、非血管腔道导丝（GW）、非血管腔道导丝（ZGW）、一次性使用鳄齿型活体取样钳、一次性使用取石网篮、一次性使用取石球囊、内窥镜用套扎器、食道贲门狭窄扩张器、球囊扩张导管、一次性使用息肉切除器、口垫、医用手持式球囊压力泵、一次性使用消化道软组织夹、硬化剂注射针、一次性使用热活检钳、清洁刷、息肉收集器、椎体球囊扩张导管、椎体成形器械包、医用外科口罩、一次性使用医用口罩、民用防护口罩。

	
	涉及的时期：自 2020年06月28日 上午至本次现场审核结束日。

	5.审核准则
	■GB/T19022-2003/ISO10012:2003
■ 企业管理体系文件（版本号： A/0   ）

■ 相关国家法律、法规、规章、技术规范和顾客、行业标准或规定。

	6.审核方法
	现场和远程

	7.资源要求
	（1）企业提供认证审核所需必要的计算机、打印机，配备2名向导员；

（2）企业提供必要的文件及获得信息的途径；

（3）企业向审核组明确现场安全、保密规定和其它相关要求。

	8审核日期
	文件审核：2020-06-24 8:00:00至2020-06-24 17:00:00

现场审核：2020年06月28日 上午至2020年06月29日 下午；

计划总人日 5 (人·日)，现场人日 4  (人·日)

	审核组

成员
	组内

身份
	注册级别
	注册证书编号
	ISC编号
	电话

	韩沁
	组长
	审核员
	中认协评[2019]228号
	ISC[S]0137
	13770537363

	余慧
	组员
	审核员
	中认协评[2020]44号
	ISC[S]0177
	13382769563

	
	
	
	
	
	

	9保密纪律要求
	1.审核组成员独立开展认证审核活动，公平、公正的评价企业测量管理体系运行情况，严格遵守审核纪律和职业道德。

2.审核组成员必须恪守保密原则，不向第三方泄漏任何涉及受审核方的技术和商业秘密，不向第三方透露审核信息。

审核组成员签字：



	审核组长： 韩沁
 日    期： 2020.6.24

	认证公司认证部审批：（盖章） 

日    期：
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